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© GefaSimpIantat 

(§7) Die Erfindung betrlfft ein GefSBimplantat, bestehend aus 
elnem von innen an der GafaBwand (1) featlegbaren Veran- 
kerungsteit (3) und einem im Hohlraum des GefSBes ange- 
ordneten Funktionsteil (4). Um bet elnem eolchen GefSBim- 
plantat BeschSdigungen der Wand dee GefSBes (1) zu 
vermelden und elne genaue Positlonierung des Funktlonstei- 
Is (4) in bezug auf das GefaB sicherzustellen, achlagt die 
Erfindung vor. daB sowohl der Verankerungstall (3) als auch 
der Funktionsteil (4) von einem schlauchformlgen Stent 
gebildet warden, der unter dam EinfluB von elastischen 
RQckstetlkrSften radial expandlerbar 1st, Im Bereich des 
Verankerungsteils (3) unter radial nach auBen gerichteter 
elastischer Vorspsnnung von innen an der GafaBwand (1) 
anliegt und im Bereich des Funktionsteils (4) zur Bildung des 
Funktion8teIls (4) bis zur Ungsmittelachse bin verjGngt ist. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft ein GefaBimplantat bestehend 
aus einem von innen an der GefaBwand festlegbaren 
Verankerungsteil und einem im Hohlraum des GefaBes 
angeordneten FunkuonsteiL 

GefaBimplantate der genannten Art werden fur einen 
begrenzten Zeitraum oder auf Dauer in eine Vene oder 
Arterie eingesetzt, urn eine bestimmte Funktion zu er- 
fullen, beispielsweise urn das GefaB zeitweise oder auf 
Dauer zu verschlieBen oder um Thromben zurQckzuhal- 
ten. Insbesondere zum zuletzt genannten Zweck sind 
sogenannten Thrombosefilter in vielfaltigen Ausfuh- 
rungsformen bekannt Hierzu wird beispielsweise auf 
die DE 44 10 256, die US 4 781 177, die US 4 832 055, die 
US 5 108 418 oder die US 5 133 733 verwiesen. Die dort 
beschriebenen, als Thrombosefilter dienenden Venen- 
implantate werden — um einer Lungenembolie vorzu- 
beugen — perkutan Ober die Vena femoralis oder die 
Vena jugularis in die Vena cava inferior oder die Vena 
cava superior eingefQhrt und sollen die Thromben auf 
ihrem Weg zum Herzen zuruckhalten. Diese bekannten 
Venenimptantate haben als Verankerungsteil konisch 
verlaufende Streben, die an ihren distalen Enden mit 
Hakchen oder Nadeln versehen sind, die in die Venen- 
wand eindringen sollen, um das Implantat zu verankern. 
Diese konisch verlaufenden Streben tragen gemeinsam 
den im lichten Hohlraum des GefaBes angeordneten 
Funktionsteil in Form eines als Drahtknauel ausgebilde- 
ten Filters oder eines trichterfdrmig ausgebildeten Fil- 
terkorbes, der von den konisch verlaufenden Streben 
gebildet wird. 

Ein wesentlicher Nachteil der vorbekannten Vena-ca- 
va- Filter besteht darin, dafi die Hakchen oder Nadeln 
des Verankerungsteils die Venenwandung beschadigen. 
AuBerdem ist die Fixierung des Implantates oft nicht 
ausreichend, so daB die Gefahr einer Migration des Im- 
plantates innerhalb des GefaBsystemes besteht Ein wei- 
terer Nachteil besteht darin, daB bei den vorbekannten 
Implantaten aufgrund der Nachgiebigkeit und Unregel- 
mafligkeiten der Gef&Bwandung die richtige Position 
des Funktionsteils im Hohlraum des GefaBes nicht si- 
chergestellt werden kann. So kann es z. B. geschehen, 
daB das als Funktionsteil dienende Filter sich verkippt 
so daB die geometrischen Verhaltnisse nicht ausrei- 
chend genau definiert sind. Hierdurch konnen die Funk- 
tionen des Funktionsteiles beeintrachtigt werden. So 
kann z. B. nicht sichergestellt werden, daB bei verkipp- 
tem Filter die Emboli in jedem Fall in dem Filter gefan- 
gen werden. 

Nach dem Stande der Technik (vgL beispielsweise 
DE 33 42 798 Tl oder WO 94/15 548 Al) sind weiterhin 
sogenannte Stents bekannt Unter Stents versteht man 
selbstexpandierende Endoprothesen zur Offenhaltung 
von gangarugen Strukturen, insbesondere auch von 
BlutgefaBen. Die in BlutgefaBen zum Einsatz kommen- 
den Stents bestehen meistens aus einem schlauchfdrmi- 
gen, mehr oder weniger feinmaschigen Drahtgewebe 
oder Drahtgeflecht welches unter den elastischen 
RQckstellkraften seiner Drahte radial expandierbar ist 
Diese Expansion kann im Bedarfsfall mit HUfe eines 
Ballons unterstQtzt werden. Zieht man einen solchen 
Stent unter Oberwtndung der elastischen ROckstellkraf- 
te der Drahte in die Lange, so verringert er seinen 
Durchmesser entsprechend. Auf diese Weise kann der 
Stent unter auBerer AbstQtzung durch einen StUtz- 
schlauch auf einen Katheter aufgezogen und in das auf 
zuweitende Gefafl eingeschoben werden. Gibt man den 



09 464 CI 

2 

Stent im Inneren des GefaBes durch Zuriickziehen des 
Stiitzschlauches frei, so bewirken die elastischen Rflck- 
stellkraf te der Drahte eine axiale VerkQrzung und radia- 
le Aufweitung des Stents. Der Stent legt sich also von 
5 innen an die Wandung des GefaBes an und weitet dieses 
so weit wie mdglich auf. 

Es ist Aufgabe der Erfindung, das GefaBimplantat 
eingangs genannter Art dahingehend weiterzubilden, 
daB Beschadigungen der GefaBwand vermieden werden 

10 und eine genauere Positionierung des Funktionsteiles 
im Hohlraum des GefaBes sichergestellt wird. 

Zur Ldsung dieser Aufgabe schlagt die Erfindung aus- 
gehend von einem GefaBimplantat der eingangs ge- 
nannten Art vor, daB sowohl der Verankerungsteil als 
15 auch der Funktionsteil von einem schlauchfdrmigen 
Stent gebildet werden, der unter dem EinfluB von elasti- 
schen Riickstellkraften radial expandierbar ist im Be- 
reich des Verankerungsteils unter radial nach auBen ge- 
richteter elastischer Vorspannung von innen an der Ve- 
20 nenwand anliegt und im Bereich des Funktionsteiles zur 
Bildung des Funktionsteiles bis zur Langsmittelachse 
hin verjungt ist 

Mit dem GefaBimplantat gemaB der Erfindung ist es 
mdglich, eine solide Verankerung an der GefaBwand zu 
25 erreichen, ohne daB diese beschadigt wird. Der Stent 
liegt im Verankerungsbereich unter radial nach auBen 
gerichteter elastischer Vorspannung von innen an der 
Venenwand an, ohne in diese einzudringen. Ober die 
Wahl der elastischen Vorspannung und der axialen Lan- 
30 ge des Verankerungsteils kann man die Haltbarkeit der 
Verankerung beliebig beeinflussen. Dadurch, daB der 
Stent das GefaB im gesamten Verankerungsbereich von 
innen her stabilisiert und der Funktionsteil von einer 
Verlangerung des Verankerungsteils gebildet wird, er- 
35 gibt sich automausch die funktionsgerechte Positionie- 
rung des Funktionsteils in bezug auf die GefaBwand. Ein 
weiterer wesentlicher Vorteil ergibt sich daraus, daB das 
GefaBimplantat gemaB der Erfindung mit den verhalt- 
nismaBig einfachen Einftihrungssystemen eingebracht 
40 werden kann, die Qblicherweise fur den Einsatz von 
Stents verwendet werden. 

Eine vorteilhafte AusfQhrungsform der Erfindung 
sieht vor, daB der Stent Qber seine gesamte Lange aus 
einem Drahtgewebe oder Drahtgeflecht besteht wel- 
45 ches im engsten Bereich der Verjungung mit einer Ein- 
schnQrung versehen ist Diese Ausf uhrungsform des Ge- 
faBimplantats ermdgiicht eine besonders billige Ferti- 
gung z. B. eines Vena-cava- Filters. Hierzu braucht ledig- 
Hch ein endlos gefertigter Schlauch aus Drahtgewebe 
so oder Drahtgeflecht in der richtigen Lange abgelangt 
und im Bereich der Verjungung entsprechen einge- 
schnQrt zu werdea Dabei bildet das Drahtgewebe oder 
Drahtgeflecht zugleich das Filter. Die gewflnschte Grd- 
Be der Filteroffnungen kann durch die Auswahl eines 
55 Drahtgewebes oder Drahtgeflechtes mit einer entspre- 
chenden Maschenweite erfolgen. Die EinschnOrung ist 
natQrlich nur so eng, daB der Katheter oder ein entspre- 
chender FQhrungsdraht gerade noch hindurchpaBt 
ZweckmaBig ist das Material des Implantates im Be- 
eo reich der EinschnOrung derart elastisch nach innen vor- 
gespannt daB sich die Durchtrittsdffnung fflr den Ka- 
theter oder den FOhrungsdraht automatisch schlieBt so- 
bald der Katheter oder der FOhrungsdraht herausgezo- 
genist 

65 Eine vorteilhafte Weiterbildung des Gefafiimplantats 
gemaB der Erfindung sieht vor, daB der Stent zumindest 
Qber einen Teil seiner Lange mit einer fur Blut undurch- 
lassigen Beschichtung versehen ist Diese Beschichtung 
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kann wahlweise innen oder auBen an dem Stent vorge- 
sehen sein. Eine solche Bcschichtung verhindert im Be- 
reich des Funktionsteils den Durchtritt von Blut und im 
Bereich des Verankerungsteils eine intimale Hyperpla- 
sie und die daraus resultierende Verengung des Gefa- 5 
Bes. 

Wenn die UmhQllung sich fiber die gesamte Lange 
des Stents erstreckt, wirkt dieser als hochwirksamer 
GefaBverschluB. 

Alternativ kann sich die UmhQllung auch nur fiber die to 
Lange des Verankerungsteils erstrecken. In diesem Fal- 
le erhait man einen Thrombosefilter, dessen Veranke- 
rungsteil gegen die Bildung von intimalen Hyperplasien 
und daraus resultierenden Verengungen des GefaBes 
sicher ist 15 

Eine andere AusfQhrungsform sieht vor, daB die Um- 
hQllung sich nur Qber die Lange des Funktionsteils er- 
streckt In diesem Fall erhait man einen GefaBverschluB, 
der im Bereich des Verankerungsteils nach einiger Zeit 
fest in die Wandung des GefaBes einwachst und den 20 
Querschnitt sicher und dauerhaf t abdichtet 

ZweckmaBig ist die den Funktionsteil bildende Ein- 
schnfirung an einem Ende des Stents angeordnet Alter- 
nativ kann die den Funktionsteil bildende EinschnQrung 
auch im Langenbereich des Stents angeordnet sein. Das 25 
GefaBimplantat erhait auf diese Weise etwa das Ausse- 
hen einer Sanduhr. Der Vorteil dieser Konfiguration ist, 
daB das Implantat zwei Verankerungsteile und zwei 
Funktionsteile aufweist ohne daB die Funktion beein- 
trachtigt ist, und in beliebiger Richtung in das GefaB 30 
eingesetzt werden kann. 

SchlieBlich kann der Stent auch an beiden Enden mit 
EinschnQrungen versehen sein. Hierbei erhait man ein 
Implantat mit einem Verankerungsteil und zwei Funk- 
tionsteilen. 35 

Die GefaBimplantate gemaB der Erfindung, bei denen 
der Funktionsteil in Einschieberichtung des Katheters 
vorne liegt, machen es mdglich, zunachst nur temporar 
den Funktionsteil zum Einsatz zu bringen und sich die 
Entscheidung daruber, ob ein dauernder Verbleib des 40 
Implantates in dem fraglichen GefaB wirklich notwen- 
dig ist, offenzuhalten. Hierzu wird nach dem Einbringen 
des Katheters in das GefaB zunachst nur der Funktions- 
teil freigegeben, welcher seine Funktion zunachst nur 
temporar erfQlIt Stellt sich dann heraus, daB sich der 45 
Zustand des Patienten so verbessert hat, daB der Funk- 
tionsteil nicht mehr fCr Dauer bendtigt wird, so kann der 
Funktionsteil mit dem Katheter wieder herausgezogen 
werden. Stellt sich demgegenflber heraus, daB der Pa- 
tient doch ein Dauerimplantat benfltigt, wird zusatziich 50 
der Verankerungsteil freigegeben und der Katheter aus 
dem GefaB herausgezogen. 

Ausftthrungsbeispiele der Erfindung werden im fol- 
genden anhand der Zeichnungen naher eriautert Es zei- 
gen: 55 

Fig. 1 bis 8 schematisch als Thrombosefilter dienende 
GefaBimplantate gemaB der Erfindung im Langsschnitt; 

Fig. 9 und 16 schematisch als GefaBverschlQsse die- 
nende GefaBimplantate gemaB der Erfindung im Langs- 
schnitt 60 

In Fig. 1 ist ein BlutgefaB, z. B. die Vena cava inferior, 
mit dem Bezugszeichen 1 bezeichnet Sie besteht be- 
kanntlich aus einer verhaltnismaBig weichen, kollabier- 
baren Haut mit geringer eigenen Formfestigkeit 

Das in das GefaB 1 eingesetzte GefaBimplantat 2 es 
weist einen Verankerungsteil 3 und einen Funktionsteil 
4 auf, der bei diesem AusfQhrungsbeispiel als Thrombo- 
sefilter ausgebildet ist ErfindungsgemaB bestehen so 



wohl der Verankerungsteil 3 als auch der Funktionsteil 4 
des Implantates 2 aus einem durchgehenden schlauch- 
f&rmigen Stent aus Drahtgewebe oder Drahtgeflecht 
welches im Bereich des Funktionsteiles 4 zur Langsmit- 
telachse hin verjungt ist und mit einer EinschnQrung 5 
versehen ist Die EinschnQrung 5 kann beispielsweise 
von einem eng um den Schlauch gewickelten Draht 
oder einer Federklammer fixiert sein. Hier sind selbst- 
verstandlich auch andere Fixierungen der VerjQngung 
mfiglich. 

Der trichterfdrmig verlaufende Bereich des Stents 
zwischen dem Verankerungsteil 3 und der EinschnQrung 
5 bildet den eigentlichen Thrombosefilter, in welchem 
sich die im Blut mitgefQhrten Emboli fangen. Die GroBe 
der DurchfluBaffnungen dieses Filters entspricht etwa 
der Maschenweite des fur den Stent verwendeten 
Drahtgewebes oder Drahtgeflechtes. Durch eine ent- 
sprechende Wahl des Drahtgewebes oder Drahtge- 
flechtes kann also die GrdBe der FilterdurchfluBdffnun- 
gen bestimmt werden. Durch die Art des Drahtgewebes 
oder Drahtgeflechtes kann auch der Konuswinkel der 
EinschnQrung und damit die GroBe der Filterflache be- 
stimmt werden. 

Das schlauchfSrmige Drahtgewebe oder Drahtge- 
flecht des Stents ist unter dem EinfluB der elastischen 
RQckstellkrafte der Drahte radial expandierbar und 
liegt im Bereich des Verankerungsteils 3 unter radial 
nach auBen gerichteter elastischer Vorspannung von in- 
nen an dem GefaB 1 an. 

Zum Einbau wird das GefaBimplantat 2 axial derart in 
die Lange gezogen, daB es sich unter elastischer Verfor- 
mung der Drahte radial zusammenzieht In diesem Zu- 
stand wird es auf einem Katheter aufgezogen und mit- 
tels eines von auBen anliegenden StQtzschlauches fi- 
xiert Der mit dem Venenimplantat 2 verbundene Ka- 
theter wird sodann in das GefaB eingefQhrt Dort wird 
das Implantat 2 durch ZurQckziehen des StQtzschlau- 
ches sukzessive freigegeben, so daB der Verankerungs- 
teil 3 expandieren und sich mit elastischer Vorspannung 
von innen an die Wand des Gefafles 1 anlegen kann. 
Dabei wird das GefaB 1 so weit wie mdglich aufgeweitet 
und erfahrt durch den Verankerungsteil 3 von innen 
eine Stabilisierung. Das hat zur Folge, daB der mit dem 
Verankerungsteil 3 verbundene Funktionsteil automa- 
tisch in eine feststehende Position in bezug auf die 
Wand der Vene 1 verbracht wird. Unter Umstanden 
kann der StOtzschlauch zunachst nur soweit zurQckge- 
zogen werden, daB nur der Funktionsteil 4 freigegeben 
wird und seine Funktion bei eingef Qhrtem Katheter zu- 
nachst temporar erfQllt Reicht dies aus, kann der Funk- 
tionsteil 4 zusammen mit dem Katheter wieder aus dem 
GefaB herausgezogen werden. Stellt sich jedoch heraus, 
daB der Funktionsteil 4 doch fQr Dauer benfltigt wird, so 
wird zusatziich der Verankerungsteil freigegeben und 
der Katheter allein aus dem Gef§B 1 herausgezogen. 

Die AusfQhrungsformen der GefaBimplantate nach 
den Fig. 2 bis 16 entsprechen in ihrem grundsatzlichen 
Aufbau dem Implantat von Fig. 1, so daB nachfolgend 
fQr die einander entsprechenden Teile die gleichen Be- 
zugszeichen verwendet werden. 

Die AusfQhrungsformen nach den Fig. 1 und 2 unter- 
scheiden sich nur durch die Einbaurichtung relativ zur 
Richtung des Blutstromes, die in diesen Figuren durch 
Pfeile gekennzeichnet ist 

Beim AusfQhrungsbeispiel nach Fig. 3 befindet sich 
die EinschnQrung 5 in der Mine. Demzufolge hat dieses 
Venenimplantat zwei Verankerungsteile 3 und zwei 
Funktionsteile 4. Insgesamt hat dieses Venenimplantat 
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etwa die Form einer Sanduhr mit dem besonderen Vor- 
teiU daB es in jeder beliebigen DurchfluBrichtung in die 
Vene t eingebaut werden kann. Beim AusfQhrungsbei- 
spiel nach Fig. 4 befinden sich Einschntirungen an bei- 
den Endes des Stents, so daB sich hier zwei Funktions- s 
teile 4 und ein mittig angeordneter Verankerungsteil 3 
ergeben. 

Bei den AusfQhrungsform nach den Fig. 5 bis 8 ist der 
Verankerungsteil 3 jeweils mit einer elastischen, blut- 
dichten Beschichtung 6 versehen, die verhindert, daB io 
sich im Bereich der Verankerungsteils 3 intimale Hyper- 
plasien btlden, die den BlutdurchfluS behindern kdnn- 
ten. Die Beschichtung 6 bef indet sich auf der Aufienseite 
und/oder auf der Innenseite des Drahtgewebes oder 
Drahtgeflechtes. 15 

Bei den AusfQhrungsbeispielen der Fig. 8 bis 12 ist 
eine entsprechende Beschichtung 6 im Bereich des 
Funktionsteils 4 vorgesehen. Auf diese Weise ergeben 
sich dauerhaft wirksame GefaBverschlQsse, die im Be- 
reich des Verankerungsteils 3 mit der Zeit in die Wan- 20 
dung des GefaBes 1 einwachsen. 

Bei den AusfQhrungsbeispielen gemaB den Fig. 13 bis 
16 erstrecken sich die blutdichten Beschichtungen 6 je- 
weils Ober die gesamte axiale Lange des GefaBimplan- 
tats 2, so daB sich ein absolut dichter GefaBverschluB 25 
ergibt, der nicht in die Wandung des GefaBes 1 ein- 
wachst 



angeordnet ist 

9. GefaBimplantat nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet daB zwei Funktionsteile (4) bildende 
Einschnurungen (5) an beiden Enden des Stents an- 
geordnet sind. 
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1. GefaBimplantat, bestehend aus einem von innen 
an der GefaBwand festlegbaren Verankerungsteil 
und einem im Hohlraum des GefaBes angeordne- 
ten Funktionsteil, dadurch gekennzeichnet, daB 
sowohl der Verankerungsteil (3) als auch der Funk- 35 
tionsteil (4) von einem schlauchfdrmigen Stent ge- 
bildet werden, der unter dem EinfluB von elasti- 
schen RQckstellkraften radial expandierbar ist, im 
Bereich des Verankerungsteils (3) unter radial nach 
auBen gerichteter elastischer Vorspannung von in- 40 
nen an der GefaBwand (1) anliegt und im Bereich 
des Funktionsteils (4) zur Bildungdes Funktionstei- 
les (4) bis zur Langsmittelachse hin verjungt ist 

2. GefaBimplantat nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet daB der Stent Ober seine gesamte 45 
Lange aus einem Drahtgewebe oder Drahtgeflecht 
besteht welches im engsten Bereich der VerjQn- 
gung mit einer Einschnilrung (5) versehen ist 

3. GefaBimplantat nach den Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet daB der Stent zumindest 50 
Ober einen Teil seiner Lange mit einer fQr Blut 
undurchlassigen Beschichtung (6) versehen ist 

4. GefaBimplantat nach Anspruch 3, dadurch ge- 
kennzeichnet daB die Beschichtung (6) sich Qber 
die gesamte Lange des Stents erstreckt 55 

5. GefaBimplantat nach Anspruch 3, dadurch ge- 
kennzeichnet daB die Beschichtung (6) sich nur 
Qber die Lange des Verankerungsteils (3) erstreckt 

6. GefaBimplantat nach Anspruch 3, dadurch ge- 
kennzeichnet daB sich die Beschichtung (6) nur go 
Qber die Lange des Funktionsteils (4) erstreckt 

7. GefaBimplantat nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet daB die den Funktionsteil (4) bilden- 
de EinschnQrung (5) an einem Ende des Stents an- 
geordnet ist 63 

8. GefaBimplantat nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet daB die den Funktionsteil (4) bilden- 
de EinschnQrung (5) im L&ngenbereich des Stents 
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